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DESCRIPCION
Sistema protésico para el reemplazo de la valvula cardiaca
Campo técnico

Esta solicitud se refiere a sistemas, dispositivos y métodos para soportar procedimientos transcatéter para el tratamiento
terapéutico de disfunciones asociadas con patologias cardiacas.

Antecedentes de la invencion

Histéricamente, el tratamiento correctivo de las disfunciones relacionadas con las patologias cardiacas principales se ha
asociado con procedimientos quirlrgicos altamente invasivos para el paciente y se acompafan frecuentemente de una
alta mortalidad intraoperatoria. Un ejemplo tipico de estos procedimientos es el reemplazo o reparacion de las valvula
cardiacas que funcionan mal. En tal caso, el procedimiento quirlrgico generalmente incluye la apertura quirtrgica del
pecho, el vaciado del corazén, que requiere la circulacién extracorpérea en lo que se conoce como maquinas corazon-
pulmén y la apertura quirdrgica del corazén para proporcionar acceso directo a la valvula cardiaca que funciona mal. El
tratamiento de la valvula requiere tanto su reconstrucciéon mediante métodos quirdrgicos, a menudo con el soporte de
dispositivos protésicos tales como anillos de anuloplastia, o su completa eliminaciéon y reemplazo con una protesis
artificial. Evidentemente, este procedimiento, aunque necesario para sobrevivir, representa un serio trauma para el
paciente. En algunos casos, la condicién general del paciente, por ejemplo pacientes de la tercera edad y la presencia
de patologias concurrentes, implican que el riesgo de mortalidad asociado con estos procedimientos quirdrgicos es tan
alto que estos no se consideran aceptables. En consecuencia debe denegarse al paciente el tratamiento quirdrgico, y de
este modo pierde su acceso a una terapia que es esencial para la mejora de su calidad de vida y para cualquier
expectativa de supervivencia a largo plazo.

Recientemente, los métodos de tratamiento y correccion de patologias cardiacas se han desarrollado con el propdsito
de proporcionar la misma eficacia que el tratamiento quirlrgico, pero con una reduccion drastica de la invasividad del
procedimiento, disminuyendo de este modo en gran medida la incidencia de complicaciones intra y postoperatoria y
eliminando casi completamente la incomodidad al paciente. Estos métodos se basan esencialmente en el uso de
catéteres, a partir de los cuales se deriva el término general "métodos transcatéter”, asi como también en los
instrumentos endoscopicos y en los dispositivos protésicos especiales. Estos dispositivos pueden reducirse en sus
dimensiones totales durante su introduccion en las cavidades cardiacas por medio de puertos de acceso con baja
invasividad (por ejemplo, transfemoral, transvenoso, transapical y otros accesos), y luego desplegarse en su
configuracion operativa cuando se ha alcanzado el lugar de implantacion.

En este contexto, uno de muchos ejemplos posibles es el de la implantacion de protesis de valvula mediante métodos
transcatéter en las valvulas adrticas nativas que se han hecho estenéticas, en otras palabras que funciona mal, debido a
la calcificacién masiva de las valvas.

Estos métodos requieren usualmente un conjunto de dispositivos, auxiliares al procedimiento, los cuales pretenden
hacer al procedimiento mas seguro, rapido y efectivo. Continuando con el ejemplo de la implantacién transcatéter de
una prétesis de valvula adrtica, es una practica normal que la primera etapa del procedimiento sea atravesar la valvula
que funciona mal con un alambre guia, usualmente metalico, este alambre guia se introduce a través del acceso que se
usa posteriormente para el sistema de implantacion, después del cual el catéter que transporta la prétesis al sitio de
implantacion se desliza a lo largo del alambre guia. Este posicionamiento preliminar del alambre guia hace que la
navegacion del catéter sea mas fiable y efectiva, mientras reduce la duracion y riesgo del procedimiento.

En el mismo campo del tratamiento de las valvulas cardiacas que funcionan mal por métodos transcatéter, los
tratamientos para restaurar la funcion de la valvula caracterizada por baja invasividad estan en desarrollo ademas para
la valvula mitral. Por ejemplo, una solicitud de patente reciente, PCT W02012063228, describe un sistema protésico
capaz de reemplazar la funcién de una valvula cardiaca atrioventricular, en otras palabras una valvula mitral tricaspide.
En este sistema, una estructura sustancialmente anular se despliega alrededor de la valvula nativa, que rodea todos los
aparatos valvulares y subvalvulares. La operacion correcta del cuerpo protésico el cual se libera posteriormente
depende en gran medida del posicionamiento correcto de la estructura anular alrededor de la valvula nativa. De hecho,
la estructura anular debe rodear toda la valvula nativa, mientras se posiciona ademas inmediatamente debajo del plano
anatémico del anillo, en contacto con su lado ventricular. En este caso ademas, el posicionamiento preliminar de los
alambres guias se reivindica para hacer al procedimiento mas seguro, efectivo y fiable. Ademas, la posibilidad de
verificar el posicionamiento correcto de los alambres guias antes del inicio del despliegue del componente protésico, y
reposicionarlos si se necesita, hace al procedimiento completamente reversible.

El uso de un alambre guia para guiar un catéter a lo largo de una trayectoria dada en una cavidad cardiaca se describe
ademas, por ejemplo, en la solicitud de patente US2009234318. Esta invencion especifica se refiere a un método para
reparar una valvula mitral dafiada por patologia dilatada. En este caso, el catéter rodea solamente una porcién de la
valvula mitral. Por medio del catéter, los miembros de anclaje interconectados por un alambre se implantan hacia la
porcion correspondiente del anillo mitral. La tensién del alambre se reivindica para tener una accién restrictiva sobre la
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valvula mitral, remodelando de este modo su forma y por tanto restaurando su funcion, al menos parcialmente. En este
caso ademas, la primera etapa en el procedimiento es la de desplegar un alambre guia alrededor de la porcidn posterior
de la valvula mitral. En este caso ademas, el posicionamiento del alambre guia a lo largo de una trayectoria establecida
por criterios anatémicos precisos asegura el resultado correcto del procedimiento de reconstruccién. Sin embargo, esta
solicitud no describe ningun dispositivo especifico, ni ningln procedimiento particular, para el posicionamiento correcto
del alambre guia de acuerdo con los requerimientos especificos del sistema terapéutico.

Las dos solicitudes descritas anteriormente se mencionan solamente a modo de ejemplo, y no pretenden limitar la
multiplicidad de los tratamientos terapéuticos que pudieran hacer uso de un dispositivo capaz de liberar un sistema de
alambres guias de una manera precisa y controlable en las cavidades cardiacas. El documento W02012063228
describe un sistema protésico conocido que tiene un soporte anular fabricado de un segmento flexible y un segundo
componente expansible que rodea los extremos del segmento. El documento US2008/004697 describe una valvula
mitral artificial conocida que comprende una estructura abierta arqueada formada por varios segmentos interconectados.

El documento W02012/087842 describe un sistema para la sustitucion de véalvulas mitrales que, en una modalidad,
comprenden dos estructuras arqueadas no conectadas.

Descripcion

La presente invencion pretende superar los problemas de la técnica anterior y en particular pretende proporcionar un
sistema protésico para reemplazar una valvula cardiaca, cuyos componentes pueden introducirse en la cavidad
ventricular de una manera mas simple y segura.

Un objetivo adicional es un sistema protésico para reemplazar una valvula cardiaca que comprende un soporte anular y
un cuerpo protésico con valvula, en donde la estabilidad del posicionamiento del cuerpo de soporte anular se asegura a
través del procedimiento de implantar el sistema protésico, y la referencia espacial precisa entre los diversos
componentes del sistema protésico se asegura hasta el momento de la liberacién final del cuerpo de valvula protésico,
haciendo de este modo el procedimiento de implantacion mas simple y mas fiable.

Con el fin de lograr estos objetivos, la presente invenciéon propone un sistema protésico para reemplazar de la valvula
cardiaca de acuerdo con las reivindicaciones adjuntas 1 a 5.

Esta solucién de acuerdo con una o mas modalidades de la invencion, junto con sus caracteristicas adicionales y sus
ventajas, se entenderdn mas completamente mediante la referencia a la siguiente descripcién detallada, dada
meramente como guia y de una manera no limitante, para leerse junto con los dibujos adjuntos (en los cuales, por el
bien de la simplicidad, los elementos correspondientes se indican mediante referencias idénticas o similares y su
explicacién no se repite). En este contexto, se pretende expresamente que los dibujos no estén necesariamente a
escala (algunos detalles pueden exagerarse y/o simplificarse) y que, a menos que se especifique de otra manera, estos
se usan simplemente para proporcionar una ilustracion conceptual de las estructuras y procedimientos descritos. En
particular:

La Figura 1 muestra una representacion esquematica total de un dispositivo para desplegar estructuras guias para
procedimientos operacionales dentro de las camaras cardiacas (denominadas a partir de ahora como un "dispositivo")
de acuerdo con una modalidad de la invencién,

la Figura 2 muestra un ejemplo de un catéter introductor con un doble lumen, el cual es un componente del dispositivo
de la Figura 1, y un ejemplo de un par de catéteres guias, que se posicionan en el lumen principal del catéter
introductor, para formar la primera etapa del dispositivo de la Figura 1,

La Figura 3 muestra un ejemplo de un par de catéteres, proporcionados con mecanismos de deflexidon controlados,
formando la segunda etapa del dispositivo, para acoplarse a los catéteres guias de la primera etapa de la Figura 2,

La Figura 4 muestra los alambres guias en el dispositivo,

la Figura 5 muestra un ejemplo de un catéter guia posicionado en el segundo lumen del catéter introductor para formar
la etapa lateral del dispositivo, y un ejemplo del sistema de captura del alambre guia para insertarse en el catéter guia
gue forma la etapa lateral del dispositivo,

la Figura 6 muestra una representacion esquematica total del dispositivo de la Figura 1, en la configuracién en la cual el
sistema de alambres guias, posicionado en la camara ventricular a través del primer lumen del catéter introductor, se
captura por el sistema de captura que avanza a través del segundo lumen del catéter introductor,

Las Figuras 7 y 8 muestran una representacion esquematica total del dispositivo de la Figura 1, en la configuracion en la
cual los extremos distales de los alambres guias se recuperan hacia fuera de la camara cardiaca mediante el sistema
de captura,
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Las Figuras 9a - 9c muestran vistas en seccion transversal diferentes de un corazén humano, con particular atencién a
la anatomia de la camara ventricular izquierda,

Las Figuras 10al - 10g2 muestran detalles de un ejemplo de un procedimiento para el posicionamiento de un sistema
de alambres guias alrededor de la valvula mitral nativa, mediante el uso del dispositivo de la Figura 1, las Figuras 10al -
10a2 muestran el posicionamiento del catéter introductor en la camara ventricular izquierda,

Las Figuras 10bl -10b2 muestran el posicionamiento de un par de catéteres guias que forman la primera etapa del
dispositivo,

Las Figuras 10cl -10c2 muestran el posicionamiento de un primer y segundo catéter que forman la segunda etapa del
dispositivo,

Las Figuras 10d1 -10d2 muestran el posicionamiento de un sistema de captura, con el dispositivo de captura expandido
inmediatamente debajo del plano del anillo de la valvula aértica,

Las Figuras 10el -10e2 muestran el posicionamiento alrededor de la valvula mitral de un par de alambres guias
introducidos hacia la camara ventricular izquierda a través de la segunda etapa y adentrada en el espacio subadrtico
hasta que sus extremos distales pasan a través de la malla del dispositivo de captura,

Las Figuras 10fl -10f2 muestran los extremos distales del par de alambres guias capturados por el dispositivo de
captura, cuya funda se ha adentrado en el espacio subaortico,

Las Figuras 10g1 -10g2 muestran el sistema de catéteres guias que forman la primera y segunda etapas del dispositivo
de despliegue eliminadas del ventriculo izquierdo, mientras los alambres guias se mantienen en posicion alrededor de la
vélvula mitral,

Las Figuras 11a -11b muestran un ejemplo de una estructura anular para anclar las prétesis de valvula transcatéter para
las valvulas atrioventriculares, que pueden beneficiarse significativamente del uso de un sistema de alambres guias
posicionado con el dispositivo de la Figura 1,

La Figura 12 muestra la estructura anular montada previamente sobre un ejemplo de un dispositivo de posicionamiento
y soporte,

Las Figuras 13a -13b muestran un ejemplo del uso de un par de alambres guia, posicionado previamente mediante el
uso de un dispositivo de acuerdo conlLa Figura 1, para guiar la introduccion y el posicionamiento de la estructura anular
de la Figura 11a. Los componentes de la estructura anular y de la estructura de soporte se muestran inicialmente en la
configuracién plegada y luego en la configuracion liberada.

Las Figuras 14al -14d2 muestran detalles de un ejemplo de un procedimiento para la implantacién transcatéter de un
sistema protésico para el reemplazo de la valvula mitral, el sistema se forma por una prétesis de la valvula plegable y la
estructura anular deLa Figura 11a, que usa alambres guias previamente posicionados por medio del dispositivo de la
Figura 1 como una guia para la implantacién.

Las Figuras 14al -14a2 muestran la etapa de introducir la estructura anular en el ventriculo izquierdo.

Las Figuras 14bl -14b2 muestran la etapa de posicionar una protesis de valvula plegable después del conjunto de la
estructura anular.

Las Figuras 14c1 - 14c2 muestran la etapa de liberar la prétesis de la valvula plegable,

Las Figuras 14d1 -14d2 muestran el resultado del procedimiento de implantar el sistema protésico sobre la valvula
mitral, después de eliminar los dispositivos que son auxiliares al procedimiento de implantacion.

Con referencia a la Figura 1, esta muestra una representacion esquematica general de un dispositivo 1 para desplegar
estructuras guias para los procedimientos operacionales dentro de las camaras cardiacas de acuerdo con una
modalidad de la invencién. El dispositivo se compone de varios componentes que tienen el propésito principal de
introducirse de una manera no invasiva hacia una camara cardiaca y de navegar hacia el mismo a lo largo de las
trayectorias deseadas controladas por el operador. El dispositivo se ha concebido con el fin de que pueda usarse en un
corazdon latente, y de este modo sin ninguna necesidad de circulacién de sangre extracorporea, sin interferir
significativamente con la operacion de las vélvulas cardiacas nativas, haciendo de este modo el procedimiento
completamente atraumatico y reversible. El procedimiento en progreso puede interrumpirse en cualquier momento y los
componentes del dispositivo pueden eliminarse de la camara cardiaca sin ningin efecto en la funciéon del corazén.
Finalmente, el dispositivo se caracteriza por una pequefia dimension radial general y un perfil suave, libre de
discontinuidades, que lo hacen particularmente adecuado para introducirse en estas cavidades cardiacas mediante los
procedimientos transcatéter.
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El dispositivo 1 se compone esencialmente de un cuerpo central 10, denominado el introductor, formado por una guia
multilumen, en otras palabras uno proporcionado con varios pasos separados 12, 18 (conocidos ademas como
limenes) proporcionado dentro de este, y tiene el propdsito principal de crear canales de acceso a las camaras
cardiacas para los instrumentos individuales que pretenden operarse dentro del corazén. Estos instrumentos pueden ser
de varios tipos, dado que estos se destinan para propositos especificos. Por ejemplo, estos pueden ser catéteres guias
con sus partes terminales preconformadas de una manera permanente y no ajustable. Los catéteres guias de este tipo
pueden simplemente tener sus partes terminales inclinadas a un angulo predeterminado, con el fin de desviar a este
angulo los dispositivos que se adentran dentro de estos. Alternativamente, estos pueden tener sus partes distales
preconformadas en una o0 mas curvas complejas o perfiles que los hacen particularmente adecuados para situaciones
especificas. Otros tipos de catéteres que pueden usarse en el dispositivo mostrado esquematicamente en la Figura 1
pueden incluir catéteres o catéteres guias ajustados en un sistema de desviacién que puede ajustarse durante el
procedimiento de acuerdo con los requerimientos de operador. Con este tipo de mecanismo, conocido en la técnica
anterior como un mecanismo de direccion, el catéter puede desviarse y/o curvarse una cantidad determinada por el
operador de acuerdo con los requerimientos del procedimiento. Este grado de libertad hace que el catéter se adapte
mejor y de manera mas controlada en su navegacion dentro de las estructuras anatémicas cuya configuracion es dificil
de predecir. Ofreciendo la posibilidad de girar el catéter de una manera directa y efectiva (sin los efectos de histéresis o
elasticos), o la posibilidad de proporcionarle multiples sistemas de desviacién en planos diferentes, la capacidad de
direccién de este tipo de catéter es casi total, permitiéndole navegar de una manera controlada en espacios
tridimensionales.

Ya que este tiene generalmente un lumen interior, cualquier catéter guia puede usarse obviamente para posicionar un
alambre guia, o para posicionar otro catéter que tiene un didmetro exterior compatible con el diametro del lumen de la
etapa anterior.

Otros instrumentos que pueden usarse en la aplicacion del dispositivo mostrado esquematicamente en la Figura 1
incluyen, sin limitar la naturaleza general de la invencion, los dispositivos de captura endoluminales, conocidos en la
técnica anterior como dispositivos de agarre. Estos dispositivos, usualmente compuestos de estructuras plegables en
bucle fabricadas de materiales poliméricos o metdlicos, son particularmente adecuados para capturar los extremos
libres de los alambres guias o catéteres de pequefio calibre. Esto es debido a que tienen estructuras que se expanden
en el espacio para generar un volumen de captura. Los extremos libres de los catéteres o alambres guias o los
dispositivos similares que pasan a través del volumen de captura se atrapan por la estructura cuando vuelven a
plegarse mediante un procedimiento que es usualmente el inverso del procedimiento de expansion. De esta manera, el
extremo distal de un catéter o de un alambre guia puede asegurarse en una posicion dada, o puede recuperarse hacia
el exterior de la camara cardiaca a lo largo de la misma trayectoria que la usada para insertar el sistema de captura. Los
instrumentos de operacion endoluminales de otros tipos y con otras funciones pueden usarse convenientemente en el
espiritu de la invencion descrito aqui, con el fin de desplegar estructuras guias para los procedimientos operacionales
en las camaras cardiacas.

La Figura 1 muestra, en particular, una modalidad especifica de la invencion, particularmente adecuada para su uso en
una camara ventricular con acceso a través de la pared del ventriculo en las proximidades de la region apical del
corazén. Como se muestra mas completamente y en mayor detalle en las figuras posteriores (Figura 2 a Figura 6), todo
el dispositivo se compone de un miembro introductor de doble lumen 10, un par de catéteres guias 14 preconformados
en sus extremos distales con una curvatura fija, que tiene dimensiones compatibles con su avance dentro del lumen
principal 12 del introductor, un catéter guia 16 que es sustancialmente rectilineo pero flexible, que tiene dimensiones
compatibles con su avance dentro del lumen lateral 18 del introductor, un par de catéteres 20 los cuales son
sustancialmente rectilineos pero se ajustan en sus regiones distales con un mecanismo de desviacion ajustable y tienen
dimensiones radiales generales compatibles con su avance dentro del primer conjunto de catéteres guias, y un
dispositivo de captura 22, que tiene dimensiones radiales compatibles con su avance dentro del catéter guia lateral.

El objetivo de este dispositivo puede ser, por ejemplo, el posicionamiento de los alambres guias, introducidos y
adentrados en el ventriculo a través del segundo conjunto de catéteres guias, que siguen trayectorias determinadas por
el operador y formadas por la navegacion del segundo conjunto de catéteres guias en la camara cardiaca. Los extremos
distales de estos alambres guias pueden capturarse de este modo mediante el uso del dispositivo de captura, con el fin
de mantenerlos en una posicion fija en la camara ventricular o con el fin de arrastrarlos hacia el exterior del corazén y
hacerlos accesibles al operador.

Deberia notarse que el uso de materiales metalicos y/o marcadores radioopacos hace que los componentes del
dispositivo sean visibles a los rayos X y los procedimientos intracardiacos pueden de este modo guiarse por medio de la
visualizacién fluoroscépica. En algunos casos, el soporte ecocardiografico puede ademas ser (til. Con referencia a la
modalidad especifica del dispositivo descrito en la Figura 1, la Figura 2 muestra una solucién posible para la
construccion del catéter introductor. La vista en seccion transversal muestra la naturaleza de doble lumen de este
componente en esta modalidad especifica de la invencion. El primer lumen 12, identificado por el bien de la simplicidad
como el lumen principal, se ejecuta paralelo al eje principal del catéter introductor, el orificio proximal y el orificio distal
24 se posicionan, respectivamente, en el extremo proximal y en el extremo distal 26 del catéter. El segundo lumen 18,
identificado por simplicidad como el lumen secundario, se caracteriza por una porcién proximal rectilinea 28, con el
orificio proximal posicionado en el extremo proximal del catéter introductor. En la proximidad de la regién intermedia 30
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del catéter, sin embargo, el lumen secundario 18 se desvia hacia el exterior. El orificio distal 32 del lumen secundario se
posiciona de este modo sobre la superficie lateral 34 del catéter introductor. Por tanto el eje de avance del lumen
principal se desplaza desde el del lumen secundario, a un angulo determinado por la curvatura de este ultimo. Un
angulo compatible con el uso previsto de este tipo de dispositivo puede estar dentro de del rango de 15°-45°.

La solucion constructiva descrita anteriormente crea de este modo una ruta de acceso a dos areas diferentes de la
camara cardiaca. La adicion posible de limenes adicionales, caracterizada ademas por una curvatura exterior a un nivel
intermedio del catéter introductor, crearia trayectorias de acceso a diferentes areas de la camara cardiaca. Aln con
referencia a la modalidad especifica descrita en la Figura 1, la Figura 2 muestra ademas un conjunto de catéteres guias
14 que pueden adentrarse en el lumen principal 12 del catéter introductor. En esta modalidad especifica de la invencion,
esta primera etapa del catéter guia es del tipo preconformado, con una porcién proximal sustancialmente rectilinea 36 y
un extremo distal 38 precurvado aproximadamente 90° con respecto a la porcion proximal 36. Mas generalmente, el
objetivo de la etapa de este catéter es desviar el eje de los dispositivos que se adentran dentro del mismo desde una
direccion paralela al eje del introductor hasta una direccion en un angulo con respecto a una direccion anterior
determinado por el grado de curvatura del extremo distal del catéter guia. En dependencia de la aplicacion, este angulo
puede variar desde 45° a 135° con respecto al eje de la porcion proximal del catéter, el cual es sustancialmente paralelo
al eje del introductor. Por tanto el eje de avance de un dispositivo tal como un catéter o un alambre guia dentro de la
camara cardiaca se fabrica para ser independiente del eje requerido para su introduccion en el corazén.

Los catéteres guias son libres de girar axialmente, y la curvatura distal puede orientarse de este modo en diferentes
direcciones. En la modalidad especifica mostrada in la Figura 2, por ejemplo, los extremos distales 38 de los dos
catéteres guias 14 de la primera etapa pueden orientarse a lo largo de direcciones opuestas. En consecuencia, los
dispositivos adentrados en el lumen de los dos catéteres guias se desvian en el mismo plano perpendicular al eje del
catéter introductor, pero a lo largo de las trayectorias que se extienden en direcciones opuestas. Claramente, seria
ademas posible tener un mayor niumero de catéteres que forman la primera etapa, siempre y cuando estos sean
compatibles con las dimensiones radiales generales de los catéteres.

Los catéteres guias 14 que forman la primera etapa pueden fabricarse de un material polimérico o metalico o de una
combinacion de estos. El material debe elegirse de manera que cumpla con los requerimientos opuestos. Esto se debe
a que la parte terminal 38 debe ser capaz de estirarse al menos parcialmente cuando el catéter guia se adentra dentro
del lumen principal 12 del introductor, recuperando su configuracion preconformada cuando emerge hacia la camara
cardiaca. Por otra parte, la parte preconformada debe ser suficientemente rigida para desviar el dispositivo insertado en
el lumen del catéter guia. Se prefiere ademas que el catéter guia que forma la primera etapa tenga caracteristicas de
rigidez torsional, en otras palabras que sea capaz de transmitir un torque desde la seccion proximal a la seccién distal.

Aun con referencia a la modalidad especifica descrita en la Figura 1, la Figura 3 muestra ademas un conjunto de
catéteres 20, que forman la segunda etapa del catéter guia, caracterizada por las dimensiones radiales generales
haciéndolas compatibles con su avance dentro de los limenes de los catéteres guias 14 que forman la primera etapa,
como se describe en la Figura 2. En esta modalidad especifica de la invencion, el catéter que pertenece a esta segunda
etapa es sustancialmente rectilineo y lateralmente flexible, con el fin de pasar a través de la curvatura distal del catéter
guia en el cual se adentra, y se proporciona en su porcién distal 40 con uno 0 mas mecanismos de desviacion 42,
conocido como mecanismo de direccion, accionado por controles 43 posicionados en el mango 45 en el extremo
proximal del catéter. Al operar el control, puede lograrse una desviacion gradual y controlada de la porcion distal del
catéter guia, de manera que el catéter sea capaz de navegar a lo largo de las trayectorias determinadas por el operador,
aun en las condiciones anatémicas mas complejas. Preferentemente, el catéter guia es sustancialmente rectilineo, con
una porcion proximal sustancialmente rigida capaz de transmitir un torque a la porcion distal. La porcion distal, que se
extiende al menos a mitad de camino a lo largo de toda la longitud del catéter, es lo suficientemente flexible para
desviarse, mientras que son ademas rigidos con respecto a la torsién de una manera similar a la porcién proximal. Dado
que todo el catéter guia puede girar como una Unica unidad simplemente al girar el mango 45, sin ninguna demora
elastica o histéresis significativa, aln en la presencia de la curvatura creada por el catéter guia 14 de la primera etapa,
la capacidad de navegacién de la segunda etapa aumenta considerablemente. De hecho, cada uno de los catéteres
guias 20 que forman la segunda etapa es libre de deslizarse y girar dentro de los catéteres guias 14 que forman la
primera etapa del sistema.

Las caracteristicas mecanicas 6ptimas del catéter, especificamente la alta flexibilidad lateral combinada con la rigidez
torsional, pueden lograrse mediante el uso de soluciones constructivas correctas para el catéter. Por ejemplo, el uso de
un refuerzo metdlico apropiado de malla metdlica incrustado en una matriz polimérica para formar la pared del catéter es
una solucién constructiva que proporciona alta rigidez torsional, mientras preserva la capacidad de deformacion del
plegado y evita cualquier riesgo de plegado (conocido como torcedura). El extremo distal del catéter guia que forma la
segunda etapa, y el del catéter guia que forma la primera etapa, puede proporcionarse con una punta atraumatica 44
fabricada con la misma forma de una aceituna o fabricada de un material suave, deformable adaptado para evitar
cualquier dafio posible a las paredes de la camara cardiaca o de otras estructuras anatémicas presentes en la camara,
aun en el caso de impacto o friccion accidental del catéter contra estas.

La Figura 4 muestra como los catéteres 20 que forman la segunda etapa tienen limenes interiores que permiten el paso
de dispositivos para los procedimientos de intervencion, tales como los catéteres de pequefio calibre o los alambres
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guias 46 (como los mostrados en el dibujo) los cuales pueden luego insertarse en la abertura proximal del catéter y
adentrarse a lo largo de su lumen interior hasta alcanzar la camara cardiaca al emerger del extremo distal del catéter
20. Los alambres guias 46 se insertan en el orificio proximal del catéter guia y se fabrican para adentrarse en los
mismos hasta que emergen del orificio distal, dentro de la camara cardiaca, en el punto y a lo largo de la trayectoria
accesible por el sistema de catéteres guias 14 y 20 de la primera o la segunda etapa.

Auln con referencia a la modalidad especifica de la Figura 1, la Figura 5 muestra la posibilidad de usar el lumen
secundario 18 del catéter introductor 10 para adentrar los dispositivos para los procedimientos de intervencién, por
ejemplo un catéter guia 16 (denominado ademas etapa lateral) en una direccién desplazada del eje del introductor,
como se muestra en el dibujo. Los catéteres guias del tipo descrito en las Figuras 2 y 3 pueden usarse ademas a través
del lumen secundario 18. Este catéter guia lateral crea una via de acceso adicional a la camara cardiaca, en una
direccion diferente a la del sistema principal de los catéteres guia. La Figura 5 muestra como, en una modalidad
especifica de la invencion, un dispositivo de captura endoluminal 22 (dispositivo de agarre) puede introducirse en la
camara cardiaca a través del catéter guia 16 insertado en el lumen secundario del catéter introductor. En la modalidad
especifica de la invencién mostrada en el dibujo, el dispositivo de captura 22 se representa como un conjunto de lazos
48 de alambre metdlico, con propiedades altamente elasticas, cuyos puntos de origen se unen entre si en el extremo
distal de un vastago 50 el cual es también metdlico. El vastago 50 es delgado y flexible, y puede adaptarse a la
curvatura de la trayectoria para seguirse por su acceso al ventriculo. El extremo proximal del vastago es accesible para
el operador, de manera que pueda controlarse el posicionamiento del dispositivo de captura. La estructura de bucle
mostrada en el dibujo es facilmente plegable hacia una envoltura con paredes delgadas, de pequefio calibre 52
(mostrada ademas en la Figura 5), con cuya retirada la estructura distal regresa inmediatamente a su configuracion
expandida. En otras palabras, el posicionamiento de la envoltura con relacién al dispositivo de captura determina la
configuracién del este Ultimo, el cual se pliega si la envoltura cubre el dispositivo, 0 se expande si la envoltura se retrasa
en la posicion del vastago.

Debido a la multiplicidad de lazos 48 y a su configuracion similar a una flor, este dispositivo es capaz de una captura
multidireccional, de manera que su orientacion con relacién al dispositivo que se captura es menos critica. Un alambre
necesita solamente pasar en cualquier direccion a través de uno de los lazos del dispositivo expandido con el fin de
capturarse cuando el dispositivo se vuelve a plegar. Claramente, existe una amplia variedad de disefios posibles para la
estructura del dispositivo de captura, y estos disefios pueden ademas variar de acuerdo con la funcién particular que se
proporciona o cuando se cumpla cualquier requerimiento particular. La mayoria de estos disefios se conocen en la
técnica anterior.

Mediante el uso de materiales con alto rendimiento mecanico, por ejemplo aleaciones de metal superelastico tales como
Nitinol, para el dispositivo de captura, y mediante el uso de tecnopolimeros tales como poliamida o poliamida reforzada
con una malla metalica para la envoltura, es posible limitar las dimensiones radiales totales del sistema de captura
(incluyendo la envoltura y el dispositivo de captura), haciéndolas compatibles con el uso endoluminal; en particular, en el
ejemplo ilustrado, el diametro debe ser menor que el de la etapa lateral. Mas generalmente, las dimensiones radiales
totales de los sistemas actualmente en uso para las aplicaciones de captura general endoluminal estan dentro del
intervalo de 1 a 3 milimetros, aunque también son posibles las dimensiones de menos de un milimetro.

A la luz de las soluciones especificas descritas en las Figuras 2 a 5, la Figura 6 muestra una representacion
esquematica general de un dispositivo para desplegar estructuras guias para los procedimientos de intervencion dentro
de las camaras cardiacas de acuerdo con una modalidad de la invencién en su configuracion operativa. Mediante el uso
del lumen principal 12 del catéter introductor 10, posicionado a través de la pared exterior del corazén para proporcionar
un puerto de acceso a la camara cardiaca, el operador puede posicionar los catéteres guias 14 y 20 de la primera y
segunda etapas de acuerdo con sus requerimientos, siguiendo las trayectorias requeridas por la aplicacién. En el caso
de los catéteres 20 de la segunda etapa, los diversos grados de libertad disponibles en el movimiento del extremo distal
del catéter (avance axial, rotacién alrededor de su propio eje, mecanismo de desviacidn ajustable) son tales que las
trayectorias deseadas puedan seguirse y las posiciones finales puedan alcanzarse aun en la presencia de anatomias
particularmente desfavorables. El operador puede introducir un sistema de captura 22 a la camara cardiaca a través del
catéter guia 16 posicionado en el lumen secundario 18 del catéter introductor 10, que determina la posicién final del
sistema por medio del vastago de control 50 y al modificar su configuracion (expandida o plegada) al actuar sobre la
envoltura contenedora correspondiente 52. Debido a la geometria especifica del lumen secundario 18, el eje del
dispositivo de captura 22 se desplaza con respecto a los catéteres del lumen principal 12, haciendo su accién mas
simple y efectiva. Esto se debe a que el operador puede adentrar los alambres guias 46 dentro de los l[imenes de los
catéteres que forman la segunda etapa hasta que estos emergen hacia la camara cardiaca de manera que sus
extremos distales 47 puedan sujetarse por el dispositivo de captura 22. El dispositivo de captura puede usarse, por
ejemplo, para estabilizar los extremos distales de los alambres guia, en apoyo a las operaciones intracardiacas
posteriores.

Las Figuras 7 y 8 muestran un uso del dispositivo de captura que difiere del descrito anteriormente. En este ejemplo, el
dispositivo de captura 22 se usa para recuperar los extremos distales de los alambres guias a una posicion proximal.
Esto hace que sea posible posicionar uno o mas alambres guias dentro de una cavidad cardiaca a lo largo de una
trayectoria determinada por el operador, el cual tiene acceso, en el extremo del procedimiento, a ambos extremos del
alambre guia o de los alambres usados para los propésitos de este procedimiento.
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En una primera etapa, el operador avanza y posiciona el sistema de catéteres guias 14, 20 al seguir la trayectoria
deseada (sobre toda o parte de su longitud). El alambre guia 46 (o los alambres guia) se introducen luego en la cavidad
cardiaca a través del lumen interior del catéter guia 20 de la segunda etapa, provocando que emerja del orificio distal de
este catéter. El alambre guia avanza suficientemente dentro de la cavidad cardiaca para permitir que se capture por el
dispositivo de captura 22. Al eliminar el sistema de captura de la cavidad cardiaca, el operador recupera ademas el
extremo distal 47 del alambre guia (o0 de los alambres guia). De este modo uno o mas alambres guias 46 pueden
posicionarse dentro de la cavidad cardiaca a lo largo de las trayectorias especificadas por el operador. En el extremo del
procedimiento, el operador tiene acceso simultdneo a los extremos proximales y a los extremos distales 47 de los
alambres guias posicionados en la camara cardiaca. La Figura 7 describe la configuracion del dispositivo después que
se hayan capturado los extremos distales 47 de los alambres guias 46 se han capturado y que se haya extraido el
sistema de captura 22: los alambres guias entran a la cavidad cardiaca a través del sistema de catéteres 14, 20
insertados en el lumen principal 12 del introductor 10 y sale a través del catéter guia 16 insertado en el lumen
secundario 18. Finalmente, la Figura 8 muestra la eliminacién de todo el sistema de catéteres guia, dejando en su lugar
solamente los alambres guias 46 los cuales pueden de este modo usarse como estructuras guias para los
procedimientos de intervencion posteriores. Para proporcionar una ilustracion detallada de una aplicacion ilustrativa con
relacion al ventriculo izquierdo del dispositivo 1 para el despliegue de las estructuras guias para los procedimientos de
intervencion dentro de las camara cardiacas como se describe en la Figura 1, se usaran los diagramas de las secciones
anatémicas a través de un corazén mostrado en las Figuras 9a a 9c. En particular, las Figuras9a y 9b muestran dos
vistas a lo largo del eje longitudinal del lado izquierdo del corazén, en otras palabras vistas de las secciones que cortan
sustancialmente el corazén a lo largo de los ejes longitudinales de las dos camaras del lado izquierdo, desde el
apéndice (en otras palabras el punto inferior del corazon) a su parte superior. De este modo estas secciones muestran
tanto el ventriculo izquierdo 100 (la camara inferior, que incluye el apéndice) como el atrio izquierdo 101 (la camara
superior). La Figura 9a muestra la vista obtenida al tomar una seccion a través del lado izquierdo del corazén a lo largo
de un plano identificado por el eje nominal del ventriculo izquierdo y del eje de la valvula adrtica 102. En este caso, el
plano de la seccion corta la valvula mitral 103 a lo largo de su eje anteroposterior, siguiendo la linea media de la valva
posterior y de la valva anterior, asi como también al tomar una seccién a través de la valvula adrtica. De este modo esta
seccién permite que la raiz adrtica 115 se visualice con el aparato de la valvula aértica 102 y la camara subvalvular
aodrtica 117, usualmente denominada como LVOT (via de salida del ventriculo izquierdo). Ambas valvas de la valvula
mitral, especificamente la valva anterior 135a y la valva posterior 135b, son ademas visibles en la seccion. La valvula
mitral separa el atrio izquierdo 101 del ventriculo izquierdo 100. El anillo mitral 120, los grupos de cuerdas tendinosas
140 y el musculo papilar 145 son otras estructuras anatémicas claramente identificables. Un Gnico grupo de musculos
papilares (y las cuerdas tendinosas correspondientes) es visible en esta vista. En el caso de la Figura 9b, la vista del
lado izquierdo del corazén se muestra como aparece si el plano de la seccion gira alrededor del eje del ventriculo hasta
gue se alinea con el eje comisura-comisura de la valvula mitral. Esta vista muestra solamente la valva posterior 135b de
la valvula mitral, con la porcion correspondiente del anillo 120 y el aparato subvalvular correspondiente formado por las
cuerdas tendinosas 140 y los musculos papilares 145. Esta seccidon muestra ambos musculos papilares (en la seccion).
Finalmente, la Figura 9c muestra una vista en planta de la valvula mitral desde un punto de vista supravalvular, como
aparece si el atrio izquierdo no se cubre. La valva mitral anterior 135a y la valva posterior 135b son visibles. Ambas
valvas se rodean y conectan a la estructura muscular del ventriculo izquierdo por el anillo mitral 120. Las regiones de
transicion entre las dos valvas de la valvula a lo largo del anillo son las regiones comisurales 127. Esta vista muestra
claramente los dos ejes ortogonales principales de la orientacion de la valvula mitral, especificamente un eje de simetria
en la direccion anteroposterior, pasando a través de ambas valvas a lo largo de la linea media, y un eje ortogonal al eje
anterior, alineado a lo largo de la direccién comisura-comisura. Finalmente, los grupos de las cuerdas tendinosas 140
que aseguran los margenes libres de las valvas de la valvula a los muisculos papilares 145 son visibles a través del
orificio de la valvula mitral. Las Figuras Las Figuras 10al a 10g2 muestran detalles de un procedimiento posible seguido
para el despliegue de un sistema de alambres guias para rodear la valvula mitral nativa 103, al insertar el sistema hacia
el ventriculo izquierdo a través de un acceso transapical, mediante el uso del dispositivo 1 para desplegar estructuras
guias para los procedimientos de intervencion dentro de las cadmaras cardiacas como se describe en la Figura 1 como
una modalidad especifica de la invencion.

Las Figuras 10al y 10a2 describen la etapa inicial del procedimiento en las dos secciones diferentes a través del lado
izquierdo del corazén. EI mismo modo de presentacion se usa en los dibujos posteriores que describen este
procedimiento. Los dibujos muestran el posicionamiento del extremo distal del catéter introductor 10 adyacente a la
pared ventricular, a través de un acceso transapical, en la parte posterior de la valva posterior 135b de la valvula mitral
103, en la linea media de este Ultimo. En esta posicion, el catéter introductor 10 crea un acceso directo al anillo nativo
de la valvula mitral, sobre su lado ventricular. El introductor 10 debe orientarse de manera inclinada sobre su eje de
manera tal que el orificio distal del lumen secundario 32 se dirija hacia la valvula aértica 102, en la direccion a lo largo de
la cual se adentra el sistema de captura. Las Figuras 10b1l y 10b2 muestran, de nuevo en las dos vistas diferentes del
lado izquierdo del corazon, el posicionamiento de los catéteres guias 14 que forman la primera etapa. Estos avanzan a
lo largo del lumen principal 12 del introductor 10 hasta que estén cerca del plano del anillo mitral, sobre el lado
ventricular. Estos se orientan luego axialmente de manera que sus extremos distales curvos 38 se orientan ambos
tangencialmente a la linea media del anillo mitral, pero en direcciones opuestas. Esta orientacion permite que los
catéteres de la etapa posterior se guien en una direccion paralela al anillo mitral. Debido a la presencia de marcadores
radioopacos sobre el borde distal de este catéter, y sobre otros componentes del sistema, la orientacion del sistema
puede visualizarse de manera mas inmediata por medio de los sistemas de obtencion de imagenes por rayos X (tales
como los sistemas fluoroscopicos).
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Las Figuras 10cl1 y 10c2 muestran el posicionamiento de los catéteres 20 que forman la segunda etapa del dispositivo,
cada uno que rodea una mitad de la valvula mitral. El introductor 10 y los catéteres 14 que forman la primera etapa del
dispositivo se posicionan en la parte trasera de la valva posterior 135b de la valvula mitral, mientras que los extremos
distales de los catéteres 20 que forman la segunda etapa del dispositivo se orientan hacia la parte posterior de la valva
anterior 135a. Los dibujos muestran que la presencia de un mecanismo de desviacién controlado en el extremo distal de
los catéteres 20, asi como también su capacidad para girar axialmente, mejora el control de la navegacion del extremo
distal del catéter. En regiones especificas de la anatomia de la valvula mitral, por ejemplo las regiones comisurales, esto
es esencial para el correcto posicionamiento del catéter.

Ambos extremos distales de los catéteres que forman la segunda etapa del dispositivo se orientan de este modo uno
frente al otro en el espacio debajo de la valvula adrtica (denominado LVOT) 117, inmediatamente detras de la valva
anterior de la valvula mitral.

Las Figuras 10d1 y 10d2 muestran el posicionamiento del catéter guia 16 que forma la etapa lateral del dispositivo
dentro del lumen secundario 18 del catéter introductor 10, creando una ruta de acceso adicional al espacio debajo de la
valvula aértica (LVOT) 117, en una direccion desplazada desde el eje nominal del ventriculo y desde el plano del anillo
mitral (es decir, el plano sobre el cual permanecen los catéteres 20, que forman la segunda etapa del dispositivo 1),
pero que coincide sustancialmente con el eje de la valvula aértica. El sistema de captura 22 en su configuracién de perfil
bajo, con el dispositivo de captura 48 completamente plegado dentro de la envoltura 52, se introduce en el LVOT 117 a
través del catéter guia lateral 16. Como se muestra en los dibujos, el dispositivo de captura 48 se libera posteriormente
de la envoltura 52 y se expande inmediatamente debajo de la valvula adrtica 102. La forma y posicién del dispositivo de
captura 22 son tales que se crea un tipo de red que cubre completamente la porcion del ventriculo izquierdo que se abre
hacia la valvula adrtica, en otras palabras el LVOT 117, mientras no interfiera con el flujo de sangre o con el movimiento
de las valvas de la valvula adrtica. El disefio y las caracteristicas elasticas del dispositivo de captura 22 son tales que no
se permite ninguna interferencia con la valvula aértica 102, lo cual implicaria un riesgo de trauma a las valvas nativas o
al anillo, o con el sistema de conduccion eléctrica (el nodo atrioventricular y el haz de His) localizados en el lado septal
del LVOT, lo cual implicaria riesgos en el bloqueo de la rama izquierda.

Los extremos distales de los catéteres 20 que forman la segunda etapa del dispositivo orientan sustancialmente el
dispositivo de captura 22, sobre el lado ventricular del dispositivo.

Las Figuras 10el y 10e2 muestran un par de alambres guias 46 adentrados en el LVOT 117 desde los dos orificios
distales de los catéteres 20 de la segunda etapa. La posicion de los catéteres 20, junto con la accién de arrastre del flujo
sanguineo sistolico, el cual se expulsa del ventriculo izquierdo a través de la valvula adrtica, provoca que los alambres
guias se presionen a través de los lazos del dispositivo de captura 22, de manera que estos se posicionan a través de la
vélvula adrtica 102 hasta elevarse a través de la raiz adrtica y de la aorta ascendente. El uso del mecanismo de
desviacion controlado localizado en el extremo distal de los catéteres 20 puede ademas contribuir a guiar los alambres
guias 46 a través del dispositivo de captura 22. Debe tenerse en cuenta que todos los componentes aqui descritos (por
ejemplo los alambres guias y el dispositivo de captura) son intrinsecamente radioopacos, o se hacen radioopacos por
medio de marcadores adecuados (en los extremos distales de los catéteres de la segunda etapa, por ejemplo).

Las Figuras 10f1 y 10f2 muestran cémo el reenganche del dispositivo plegable 48 dentro de su envoltura contenedora
52 provoca la captura de los extremos distales 47 del par de alambres guias 46, los cuales permanecen atrapados en
los lazos del alambre metalico del dispositivo de captura.

Las Figuras 10gl y 10g2 muestran la recuperacién a una posicion proximal de la envoltura 52 y del dispositivo plegable
48 a través del lumen secundario (lateral) 18 del catéter introductor 10, y la recuperacion de los dos pares de catéteres
guias 14 y 20 que forman la primera y segunda etapa, a través del lumen principal 12 del catéter introductor.

Por tanto los extremos distales 47 del par de alambres guias 46 se recuperan ademas hacia el exterior del ventriculo
izquierdo, dejando los alambres guias 46 desplegados alrededor de la valvula mitral 103 con sus extremos proximales
posicionados dentro del lumen principal del catéter introductor 10 y sus extremos distales posicionados dentro del lumen
secundario de este introductor 10. El operador se proporciona por tanto con un sistema de alambres guias que pasan
hacia dentro y hacia fuera del ventriculo izquierdo, después de envolverse alrededor de la valvula mitral 103, a través
del mismo puerto apical, pero dentro de dos lumenes diferentes 12, 18.

El catéter introductor 10 puede luego eliminarse, dejando en el lugar solamente el par de alambres guias 46 envueltos
alrededor de la valvula mitral. Ambos extremos de cada alambre guia se recuperan hacia el exterior del corazén a través
del puerto apical. Un sistema de alambres guias se ha desplegado completamente de este modo dentro de una camara
cardiaca a lo largo de las trayectorias determinadas por el operador.

El principio descrito con referencia a las Figuras. 10al a 10g2 para un par de alambres guias puede extenderse a un
mayor nimero de alambres guia, por medio de una modificacion obvia del sistema de despliegue descrito en la Figura
1, en el cual se crean mdltiples vias de acceso para los alambres guias a través del lumen principal del catéter
introductor. Sera ademas evidente para cualquier experto en la técnica que la configuracion mostrada en las Figuras
10g1 y 10g2, donde un par de alambres guias rodea la valvula mitral 103, pueda cambiarse facilmente hacia una
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configuracion con un Unico alambre guia envuelto alrededor de toda la valvula mitral. De hecho, es simplemente
necesario unir los dos extremos correspondientes de los dos alambres guias 46 y recubrir un alambre guia
completamente al recubrir el otro. De hecho, en la configuraciéon de las Figuras 10gl y 10g2, la unién de los extremos
distales produce un alambre guia que se envuelve completamente alrededor de la valvula mitral, el lazo se completa en
la parte inversa de la valva posterior 135b. De manera inversa, si los extremos proximales se unen, esto produce la
configuracién simétrica, en la cual se completa el lazo alrededor de la valvula mitral 103 creada por el alambre guia que
permanece en el lugar en la parte inversa de la valva anterior 135a.

En un ejemplo de aplicacion, que no pretende limitar de ninguna manera la naturaleza general de las aplicaciones y los
procedimientos de operacién los cuales pueden beneficiarse de este dispositivo o tener una extensiéon de usos como un
resultado del mismo, el uso del dispositivo para el despliegue de los alambres guias dentro de la camara cardiaca en
asociaciéon con un sistema transcatéter para reemplazar una valvula atrioventricular se describe a continuaciéon con
referencia a las Figuras 11a a 14d2. El sistema protésico se compone de dos componentes, especificamente un cuerpo
con valvula protésica, para expandirse dentro de la valvula nativa, y una estructura de soporte sustancialmente anular,
posicionada de manera que rodea el exterior de la valvula nativa, y sirva para crear un anclaje y un sellado para el
reflujo al atrapar entre los dos componentes las valvas nativas al nivel del anillo.

El posicionamiento de la estructura anular es esencial para la correcta operacion de todo el sistema protésico. Para
asegurar el anclaje fiable de la protesis y reducir el riesgo de una fuga de fluidos paraprotésicos, el posicionamiento de
la estructura de soporte anular debe cumplir esencialmente dos requerimientos, especificamente que la estructura
anular debe envolverse alrededor de toda la valvula nativa, sin pasar a través de su orificio o del aparato subvalvular, y
que este debe posicionarse en contacto con el anillo. Un sistema de alambres guias desplegados inmediatamente
debajo del anillo de la valvula nativa y capaz de envolverse alrededor de toda la valvula proporciona de este modo una
guia efectiva para posicionar el componente anular. Ademas, pueden desarrollarse versiones ventajosas del disefio de
la estructura de soporte anular, debido a la posibilidad de tener un par separado de alambres guias accesibles en
ambos extremos.

A manera de ejemplo, sin ninguna intencién de limitar la naturaleza general de la aplicacién, las Figuras 1la -11b
muestran una estructura de soporte anular 60 compuesta por dos componentes separados e independientes 61, 62, con
un sistema de conexién 63 que permite una continuidad estructural permanente y durable que se restaura durante el
procedimiento de posicionamiento y liberacién en el sitio del implante (Figura 11b).

Cada componente 61, 62 de la estructura anular puede anclarse al extremo distal de un brazo de soporte separado 64 y
65, formando parte del mismo dispositivo de posicionamiento y soporte 66 (Figura 12). Alternativamente, cada
componente puede transportarse hacia el interior de la camara ventricular por medio de su propio dispositivo de soporte
y posicionamiento.

Como se muestra en las Figurasl3a y 13b, los componentes 61 y 62 de la estructura anular y los brazos 64 y 65 del
dispositivo de posicionamiento y soporte 66 pueden todos deformarse para proporcionar una dimension radial total mas
pequefia de todo el sistema, compatible con su introduccién en la camara ventricular a través de un puerto de acceso
apical. De acuerdo con el presente estado de conocimiento en el campo de la tecnologia de tratamiento con valvula
cardiaca transcatéter, el diametro maximo del perfil de los dispositivos compatibles con un procedimiento transapical es
aproximadamente 10 mm.

El dibujo muestra que el par de alambres guias 46, previamente posicionados alrededor de la valvula mitral mediante el
dispositivo 1 para desplegar estructuras guias para los procedimientos de intervencién como se propone por la presente
invencion, pueden usarse para guiar los componentes 61 y 62 de la estructura anular 60 dentro de la camara ventricular.
De hecho, cada componente de la estructura anular se fabrica con una geometria hueca ("sobre el alambre"),
permitiendo el paso de un alambre guia 46 y proporcionando una abertura 67 y 68, localizada aproximadamente a mitad
de camino a lo largo de la longitud del componente, para la salida del alambre. Cada extremo de cada alambre guia 46
se fabrica luego para avanzar dentro de una mitad de uno de los componentes 61 y 62. El extremo libre del alambre
guia se inserta en el orificio en el extremo libre del componente, y se fabrica para emerger a través de la abertura
intermedia 67 y 68. La secuencia seguida para el posicionamiento de los alambres guias 46 deben ser tales que las
mitades correspondientes de los dos componentes 61 y 62 se deslizan a lo largo del mismo alambre guia, que llega de
los extremos opuestos (Figura 13a). Los dos componentes 61 y 62 de la estructura anular, cuando se acoplan de este
modo a los alambres guias 46, se introducen luego por los dos extremos opuestos del sistema de alambres guias y se
adentran por el alambre hacia la camara ventricular hasta que estos rodean la valvula mitral nativa 103 en la manera
correcta, exactamente al nivel subanular donde los alambres guias 46 se posicionaron previamente. Los alambres guias
son ademas esenciales para la alineacién de los extremos libres de los componentes 61 y 62 de la estructura anular con
el fin de promover su reconexion (Figura 13b). Finalmente, al tensar adecuadamente los alambres guias 46, se logra
ademas el efecto de aplicar una accién de cierre al mecanismo de bloqueo 63 entre los dos componentes 61 y 62 de la
estructura anular, que tiende a reducir la extension periférica de la estructura.

El mecanismo de bloqueo 63 comprende pasadores 55 adaptados para acoplarse en agujeros adecuados 56, y en
particular esta compuesto por un par de pasadores 55 y agujeros correspondientes 56. Cada extremo de uno de los dos

10



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES2613761 T3

componentes 61 esta provisto de un pasador 55, mientras que cada extremo del otro componente 62 esta provisto de
un agujero 56. Los dos componentes pueden conectarse al insertar cada pasador en el agujero correspondiente.

Las Figuras 14al a 14d2 proporcionan una ilustracion resumen de un procedimiento posible para implantar un sistema
protésico para reemplazar la valvula mitral mediante una técnica transcatéter y una ruta transapical. La siguiente
descripcién omite el procedimiento preparatorio en el cual los dos alambres guias se posicionan de manera que rodeen
la valvula mitral, ya que se describié anteriormente.

Las Figuras 14al y 14a2 muestran, desde dos diferentes vistas, la introduccién y despliegue (previamente mostrados en
las Figuras 13a y 13b) en el ventriculo izquierdo de los dos componentes 61 y 62 de la estructura anular en su
configuracién colapsada, montada sobre el dispositivo de posicionamiento y de soporte 66. Todo el sistema puede
plegarse inicialmente en una envoltura 69 la cual puede usarse como un introductor. Cuando su borde distal ha arribado
a la proximidad de la véalvula mitral 103, el introductor se fija, y, por medio del posicionamiento y del dispositivo de
soporte 66, los componentes 61 y 62 de la estructura anular se despliegan en el ventriculo, mientras aln se guian
mediante los alambres guias 46.

Cuando los componentes 61 y 62 de la estructura anular se han posicionado correctamente e interconectado con la
ayuda de los alambres guia, se introduce el cuerpo con valvula central 72 del sistema protésico 70, este cuerpo también
plegado y montado sobre un dispositivo de posicionamiento y de liberacion 74 que se integra completamente con el
dispositivo similar 66 usado para la estructura anular (Figuras 14b1 y 14b2).

Los dibujos muestran, sin ninguna intencion de limitar la naturaleza general de la invencién, un dispositivo 74 que se
desliza coaxialmente con el dispositivo de soporte 66 de la estructura anular. La soluciéon coaxial tiene la ventaja
significativa de proporcionar una alineacion practicamente perfecta con el orificio de la valvula mitral. Esto simplifica
significativamente el disefio del dispositivo de posicionamiento y de liberaciéon 74 para el cuerpo con valvula central 72.

El cuerpo con vélvula central 72 se posiciona a través de la valvula mitral 103, en la posicion final antes de la liberacion.
La ventaja principal de la integracion mutua completa de los dos dispositivos 74 y 66 para posicionar y liberar los
componentes 61, 62 y 72 del sistema protésico 70 es que los componentes pueden posicionarse unos con respecto a
los otros con gran precision, sin ningn requerimiento de alguna habilidad particular de la parte del operador. De hecho,
es simplemente suficiente proporcionar una marca de referencia, de tipo mecanica, 6ptica u otro, permitiendo identificar
Unicamente la configuracion en la cual los componentes del sistema protésico 60 y 72 se alinean perfectamente para la
liberacién y se posicionan mutuamente para el acoplamiento 6ptimo entre si. En el ejemplo mostrado en los dibujos, la
estructura del dispositivo asegura la colocacion coaxial de los dos componentes de las protesis. Una parada mecéanica
simple, que detiene el deslizamiento axial de las dos partes del dispositivo de liberacidn del sistema protésico en una
posicion precisa, asegura ademas el posicionamiento 6ptimo inmediatamente antes de la liberacion final.

Las Figuras 14cl y 14c2 muestran la liberacion del cuerpo de valvula central 72 dentro de la valvula mitral 103 mediante
el dispositivo de posicionamiento y de liberacién 74, el cual se integra con el dispositivo de posicionamiento y de soporte
66 de la estructura anular 60. El cuerpo central se expande, y por tanto, dado que el cuerpo con valvula central 72 se
libera dentro de la valvula mitral 103 y la estructura anular 60 se posiciona fuera de la valvula mitral, en una posicion
inmediatamente subanular, las valvas 104 de la valvula mitral nativa 103 se atrapan entre los dos componentes. Las
valvas, que crean una continuidad con el anillo 120 de la valvula a lo largo de toda la periferia de la proétesis 70,
proporcionan un anclaje para las prétesis 70 y un sellado para el reflujo.

Finalmente, las Figuras 14d1 y 14d2 muestran la protesis de la valvula 70 implantada después de la eliminacién de la
liberacién y del dispositivo de soporte a través del puerto apical del ventriculo izquierdo.

Las ventajas de la modalidad descrita anteriormente incluyen no solamente el suministro de un sistema de alambres
guias que aseguran el correcto posicionamiento de los componentes 61 y 62 de manera que se envuelven alrededor de
toda la valvula nativa a un nivel subanular, sino ademas aquellos que se derivan de la posibilidad de insertar los dos
componentes 61 y 62 de la estructura anular 60 de manera separada y en lados opuestos; por tanto la introduccion de
los componentes 61 y 62 en la cavidad ventricular se hace méas simple y segura, siendo los componentes mas cortos
gue los de una estructura anular fabricada en una pieza. Sin embargo, la ventaja primaria es que la estructura anular
pueda mantenerse en posicion durante el procedimiento de implantacién por medio de los soportes 64 y 65 distribuidos
a lo largo de toda la periferia del componente. Estos soportes pueden ser los mismos que los usados para la
introduccion de los componentes en la camara ventricular, y pueden integrarse fisicamente con el sistema de
posicionamiento y de liberacion 74 del cuerpo de valvula central 72. En otras palabras, cuando el sistema 66 para
transportar, posicionar y liberar la estructura anular 60 se integra con el sistema correspondiente 74 para transportar,
posicionar y liberar el cuerpo de valvula central 72, esto asegura tanto la estabilidad del posicionamiento de la estructura
de soporte anular 60 a través de todo el procedimiento de implantacion del sistema protésico y la referencia espacial
precisa entre los diversos componentes 60 y 72 del sistema protésico 70 en el momento de la liberacion final del cuerpo
con vélvula central.

El ejemplo descrito anteriormente demuestra como un dispositivo para desplegar estructuras guias para los
procedimientos de intervencion dentro de las camaras cardiacas, de acuerdo con las modalidades de la invencion,
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permite la ejecucién rapida, segura y efectiva de los procedimientos transcatéter o de baja invasividad aplicados a las
estructuras anatémicas del corazon.
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Reivindicaciones

1.

Un sistema protésico (70) para reemplazar una valvula cardiaca, comprende un cuerpo de valvula protésico (72)
y una estructura de soporte anular (60) dentro de los cuales el cuerpo de valvula protésico puede expandirse
hasta que encuentre oposicion, el soporte anular se proporciona en dos 0 mas segmentos del anillos (61, 62) que
tienen medios de conexion terminales (63) para formar, en la condicion de uso del sistema protésico, una
estructura anular estable y duradera continua capaz de resistir la oposicion ejercida por el cuerpo de valvula
protésico, caracterizado porque cada uno de los dos o mas segmentos del anillos puede insertarse de manera
separada en una camara cardiaca y puede interconectarse por medio de un sistema de conexién que comprende
pasadores (55) y se adapta para acoplarse en agujeros correspondientes (56), en donde la estructura anular
formada por la conexion de dos o mas segmentos del anillos tiene formas y dimensiones predeterminadas, que
coinciden sustancialmente con la anatomia del anillo de la valvula cardiaca, para que sea capaz de rodear la
vélvula de una manera continua, y en donde cada uno de los dos o mas segmentos del anillos es hueco
internamente para permitir el paso de al menos un alambre guia (46), los alambres guias emergen de los
extremos de cada uno de los dos 0 mas segmentos del anillos, sustancialmente en las posiciones del sistema de
conexion.

Un sistema protésico de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde existen dos segmentos y cada extremo de
uno de los dos segmentos (61) esta provisto de un pasador (55), mientras que cada extremo del otro segmento
(62) esta provisto de un agujero (56).

Un sistema protésico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde los dos o mas
segmentos del anillo (61, 62) se deforman para proporcionar una dimensién radial total mas pequefia, adaptada
para permitir la insercién de los segmentos por medio de un catéter para su transporte hacia un lugar de
implantacién de la valvula cardiaca.

Un sistema protésico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde cada uno de los
dos o mas segmentos del anillo es adecuado para soportarse por los brazos de un dispositivo de
posicionamiento y de soporte correspondiente (66).

Un sistema protésico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde cada uno de los
dos o0 mas segmentos del anillo es una estructura tubular alargada, que puede plegarse en dos porciones
sustancialmente idénticas, se proporciona una abertura proxima al punto a mitad de camino de la estructura
tubular alargada, sustancialmente en el area de plegado del segmento del anillo en la configuracion plegada,
para la aparicion de al menos un alambre guia.
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